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Eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

Eftersyn af
fertilitetsomradet pa
baggrund af TP 53-sagen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 17. februar 2026 bedt Styrelsen for Patientsikkerhed
(STPS) om en afrapportering pa det af indenrigs- og sundhedsministeren bestilte eftersyn af
fertilitetsomradet pa baggrund af TP53-sagen.

TP53-sagen er en sag, hvor der i forbindelse med seeddonation i perioden 2005 - 2010 i
Danmark i nogen tilfaelde er viderefgrt alvorlig genetisk betinget sygdom til en raekke personer,
der er resultatet af fertilitetsbehandling med den pageeldende donors saed. TP 53 medfgrer
risiko for forskellige kraefttyper (Li Fraumeni-syndrom). Kun ca. 11 - 19 % af den pageaeldende
donors saedceller beaerer mutationen TP53, hvilket har vanskeliggjort opdagelse af mutationen.

Eftersynet og afrapporteringen skal adressere fglgende hovedtemaer, der er identificeret i
forbindelse med den konkrete sag:

1. Bgrn pr. seeddonor/graviditetslofter
2. Blokering af seeddonorer - underretning af modtagere/recipienter

3. Indberetninger/meldesystemer nationalt og internationalt

Hvert afsnit er disponeret ud fra fglgende struktur: Juridisk baggrund, udsendte breve og
indhentede oplysninger afsluttet med overvejelser og konklusioner.
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1. Born pr.
saddonor/graviditetslofter

Foranlediget af TP53-sagen og henvendelser fra udenlandske kompetente myndigheder pa
omradet blev STPS opmarksom p3, at graensen for antal bgrn pr. donor i en raekke tilfaelde var
overskredet, bade i Danmark og i en raekke andre lande. I forbindelse med eftersynet har
styrelsen derfor undersggt, om problemstillingen er udtryk for en mere generel problemstilling,
eller om den kun var knyttet til én seedbank.

Juridisk baggrund: regelsat om danske granser for antal barn pr.
donor

Fgr 2013 var graenserne for bgrn pr. donor ikke lovreguleret i Danmark, men fremgik alene som
anbefalinger i en vejledning. En overskridelse af greensen kunne derfor hverken handhaeves
eller sanktioneres.

Det fglger nu af § 17 i bekendtggrelse om assisteret reproduktion!, at veevscentret, som
distribuerer sad (seedbanken), skal sikre, at antallet af levedygtige graviditeter hos kvinder med
bopal i Danmark etableret med saed fra én donor, som er rekrutteret efter 1. marts 2013, ikke
overstiger 12 med geografisk spredning, jf. dog stk. 2 og 3. For seeddonorer rekrutteret fgr 1.
marts 2013, skal det tilstraebes, at antallet af graviditeter etableret med szd fra én donor ikke
overstiger 25 med geografisk spredning. Det fglger af stk. 2 og 3, at seed fortsat kan distribueres
med henblik pa flere sgskende efter samme donor, hvis den enlige eller en i parret har et barn
med donor i forvejen, ligesom nedfrosne g befrugtet med saed fra donor fortsat kan anvendes,
uanset at antallet af levedygtige graviditeter overstiger 12.

Den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med assisteret reproduktion, skal senest
14 dage efter, at en konstateret levedygtig graviditet er opnaet som fglge af assisteret
reproduktion med doneret sad eller seg, rapportere dette til det distribuerende veevscenter
(seedbank). Rapporteringen skal indeholde oplysning om den behandlede kvindes bopaelsland.
Der er ikke krav om, at recipienten/kvinden skal melde tilbage til
fertilitetsklinikken/gynaekologen om levedygtige graviditeter.

Kravene vedrgrende graenser for antal levedygtige graviditeter for en donor samt indberetning
af levedygtige graviditeter er fastsat i lovgivningen om assisteret reproduktion. Styrelsen er ikke
tillagt udtrykkelige kontrol- eller tilsynsbefgjelser i henhold til lovgivningen om assisteret
reproduktion. Styrelsens kontrol med regelefterlevelsen sker derfor efter dansk rets almindelige
regler om reaktionspligt, nar der opstar mistanke om manglende regelefterlevelse.

1 Bekendtggrelse nr. 1452 af 1. december 2025 om assisteret reproduktion
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Styrelsen kan ikke treeffe forvaltningsmaessige afggrelser om handhaevelse. I de tilfaelde, hvor
styrelsen bliver opmaerksom pa en overtraedelse, kan styrelsen politianmelde det pagaeldende
forhold. Politiet kan pa baggrund af anmeldelsen og eventuel supplerende efterforskning
beslutte at rejse tiltale. Straframmen er bgde.

Handhaevelse er kun mulig indenfor Danmarks graenser. STPS har ikke i dag en
kontrolforpligtelse i forhold til andre landes grzaenser for levedygtige graviditeter (bgrn).

I SoHO-forordningen, som finder anvendelse fra august 2027, introduceres en hjemmel til at
kontrollere og handhaeve greenser fastsat i alle EU-/E@S-lande, inklusiv Danmark. Styrelsen vil
derfor med forordningen fa en ny opgave med aktivt at fglge op pa efterlevelse af greenser for
antal bgrn, og seedbankerne vil have pligt til at udlevere oplysninger herom. Forordningen
adresserer ikke 3. lande.

Brev om pracisering af regelsat om danske granser for antal bgrn
pr. donor

[ forbindelse med TP53-sagen modtog STPS en oversigt fra den involverede seedbank, der viste
et betydeligt antal overskridelser for donorer rekrutteret i perioden 2013 - 2021.

Den 5. november 2025 sendte STPS brevet "Husk graensen for antal donorbgrn pr. donor” til
landets gvrige veevscentre, der handterer szd til fertilitetsbehandling, i alt 65 modtagere
(seedbanker, fertilitetsklinikker og gynaekologer). Brevet er vedlagt som bilag 1.

Formalet var at ggre sadbanker, fertilitetsklinikker og sundhedspersoner, som udfgrer
fertilitetsbehandling, opmaerksom pa de pligter, som de efter geeldende dansk lovgivning har til
at sikre overholdelse af den danske graense pa 12 danske familier pr. donor.

Brevet indeholdt fglgende information:

- Danske saedbanker blev informeret om, at det er deres pligt at sikre, at kgnsceller fra
samme donor ikke bruges til levedygtige graviditeter i mere end 12 familier i Danmark,
og at det er seedbankens ansvar at tilrettelaegge deres distribution af kgnsceller pa en
made, som sikrer, at graensen ikke overskrides.

- Danske fertilitetsklinikker og sundhedspersoner, som udfgrer fertilitetsbehandling, blev
informeret om, at de har pligt til at indberette konstaterede levedygtige graviditeter til
seedbanken inden for 14 dage fra konstateringen af den levedygtige graviditet.

Seedbanker, fertilitetsklinikker og sundhedspersoner blev desuden i informationsbrevet
informeret om, at overtraedelse af reglerne (om ovenstaende pligter) er strafbelagt. Det fglger af
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bekendtgg@relse om assisteret reproduktion, at manglende overholdelse af greensen for antal
bgrn pr. donor straffes med bgde. STPS kan ved mistanke anmelde forholdet til politiet.

Opfelgning pa overholdelse af danske graenser for antal bern pr.
donor

Som supplement til den fremadrettede vejledning om regelsaettet har STPS som fglge af
styrelsens reaktionspligt indhentet oplysninger fra de danske seedbanker for at undersgge, om
seedbankerne har overholdt de danske grzaenser for antal levedygtige graviditeter pr. donor for
sa vidt angar donorer rekrutteret efter 1. marts 2013. Den tidsmeaessige afgraensning skyldes, at
greensen for levedygtige graviditeter (bgrn) fgr dette tidspunkt alene var vejledende, og altsa
ikke fremgik af lov eller bekendtggrelse.

Den 12. december 2025 sendte STPS brevet “Anmodning om oplysninger vedr. antal graviditeter
pr. donor” til 14 seedbanker. Brevet er vedlagt som bilag 2. Som bilag 3 er vedlagt en liste over
modtagere af brevet.

Seedbankerne blev bedt om at indsende en samlet opggrelse over antallet af levedygtige
graviditeter hos kvinder med bopzel i Danmark, som er etableret med saed fra deres donorer i
perioden fra og med 1. marts 2013 og til datoen for brevet. Opggrelsen skulle indeholde en
samlet opggrelse over antallet af levedygtige graviditeter fordelt pa antallet af familier i
Danmark, opgjort for hver enkelt donor med angivelse af fgdselsar pr. donorbarn. Brevet
indeholdt desuden en henvisning til § 17 i lov om assisteret reproduktion og en vejledning om
retten til ikke at inkriminere sig selv.

Med brevet indhentede styrelsen samme oplysninger fra de 14 seedbanker, som tidligere var
indhentet fra seedbanken knyttet til TP53-sagen. Styrelsen har modtaget svar fra alle
seedbankerne.

De efterspurgte oplysninger gjorde det muligt for STPS at kontrollere

1) om en seedbank har overholdt den danske graense for antal levedygtige graviditeter pr.
donor og

2) om saedbankerne sikrer, at de Igbende modtager indberetning om graviditeter og fgdte
bgrn.

Ad 1) overholdelse af den danske granse
Svarene viser, at seedbanken knyttet til TP53-sagen indtil 2021 ikke havde robuste processer,
der sikrede overholdelse af de danske graenser, primaert pa grund af forsinket indberetning af
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graviditeter og opbevaring af sad i sdkaldte "1anetanke”2, hvor seeden opbevares i
fertilitetsklinikkerne. Seedbanken har angivet, at de har overskredet graeensen pa 12 familieri 81
tilfeelde i perioden 2013 - 2021. De pageeldende donorer er anonymiserede, hvorfor styrelsen
ikke kan se, om der har vaeret bivirkningsindberetninger eller blokeringer knyttet til donorerne.
STPS har bedt politiet om at efterforske, hvorvidt overskridelserne udggr et strafbart forhold.

Overskridelserne er pa 1 - 18 danske familier ud over greensen pa 12 danske familier. Der er i
alt 14 - 41 danske bgrn pr. donor.

12020 indfgrte den pageeldende seedbank sakaldte "pregnancy-slots”3, ligesom "lanetankene”
blev afviklet, for at sikre regelefterlevelsen. Efter 2020 er der én overskridelse, der omfatter i
alt 14 familier og 15 bgrn.

Svarene for de gvrige saedbanker viser, at seedbankerne efter det oplyste generelt efterlever
reglerne om graenser for antal levedygtige graviditeter pr. donor. Der er dog for to seedbanker
konstateret overskridelse af graenserne for antal levedygtige graviditeter pr. donor (bgrn) for én
donor hvert sted efter den 1. marts 2013.

[ den ene sadbank er der efter det oplyste sket en overskridelse af 12-familiesgreensen med to
familier i 2023. I den anden saedbank er der efter det oplyste sket en overskridelse med seks
familier i 2017. De pageldende donorer er ikke blokeret, og der er ikke indberettet bivirkninger
vedrgrende de pagaeldende donorer til styrelsen.

Styrelsen har ikke foretaget politianmeldelse af de to forhold.

Ad 2) modtagelse af indberetning om graviditeter og fadte born

Seedbankerne har i deres svar oplyst, at det ofte sker, at klinikkerne ikke indberetter
graviditeter og fgdte bgrn fra klinikkerne til seedbankerne, hvilket ggr det vanskeligt for
seedbanken at opretholde et opdateret overblik over antal levedygtige graviditeter pr. donor.

Globale og udenlandske granser for antal bgrn pr. donor

Som led i TP53-sagen har der veeret fokus pa det samlede globale antal levedygtige graviditeter
(bgrn) etableret med sad fra den pagaeldende donor, ligesom der har veeret fokus pa, hvorfor
der ikke lgbende er blevet indberettet maksimale antal bgrn pa globalt niveau pr. donor til STPS.

2 En "lanetank” er en beholder, hvor saed kan midlertidigt opbevares indtil insemination. Hvis saed fra samme
donor opbevares i seedbanken og pa flere klinikker, er der risiko for at miste overblikket over antal
familier/bgrn.

3 En "pregnancy-slot” er et system, hvor donors sad reserveres til bestemte modtagere. Nar alle pregnancy-
slots er reserveret indenfor en given kvote, er der ikke flere omfattet af en kvote, der kan kgbe szad fra den
pagaldende donor, med mindre en pregnancy-slot bliver ledig. En pregnancy-slot kan blive ledig, fordi
behandlingen ikke har fgrt til levedygtig graviditet, eller fordi reservationen udlgber.
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Ad 1) Overholdelse af udenlandske granser

Der er hverken fastsat globale greenser eller en samlet EU-graense for antal levedygtige
graviditeter (bgrn) pr. donor, ligesom Danmark ikke har fastsat greenser for udenlandske
kvinder behandlet i Danmark. Andre lande har som Danmark har egne nationale grzaenser.

STPS har ikke pt. kontrol- eller hdndhzevelsesbefgjelser i forhold til, om seedbankerne efterlever
andre landes graenser for levedygtige graviditeter (bgrn). Styrelsen bistar udenlandske
myndigheder i tilfeelde af forespgrgsler, men styrelsen har ikke hjemmel til at pabyde
udlevering af oplysninger fra seedbankerne til brug for andre landes myndigheders kontrol.

I SoHO-forordningen, som finder anvendelse fra august 2027, introduceres en hjemmel til at
kontrollere og handhaeve graenser fastsat i alle EU-/E@S-lande, inklusiv Danmark. Styrelsen vil
derfor med forordningen fa en ny opgave med aktivt at fglge op pa efterlevelse af greenser for
antal bgrn, og seedbankerne vil have pligt til at udlevere oplysninger herom. Forordningen
adresserer ikke 3. lande.

Ad 2) Indberetning af antal bern pr. donor — globalt

[ forbindelse med TP53-sagen blev styrelsen opmarksom p3, at det fglger af § 5 i
bekendtggrelse nr. 1522 af 16. december 2004 om indberetning af IVF-behandling m.v. samt
preeimplantationsdiagnostik og svangerskabsreduktion, at

"§ 5. Den for en seedbank ansvarlige laege skal en gang drligt i januar mdned foretage
indberetning af omfang og resultat af ssedbankens virksomhed.

Stk. 2. Seedbank omfatter i denne forbindelse ogsd, at en lage til brug for sit eget
behandlingsregi med heterolog insemination gor brug af seeddonorer herunder med
nedfrysning og opbevaring af saedportioner.

Stk. 3. Indberetningen skal ske til Sundhedsstyrelsen og indeholde oplysning om falgende:
1) antal forskellige donorer som har veeret virksomme i beretningsdret, 2) antal nedfrosne
og udleverede/anvendte »strd«, 3) det samlede opndede antal kliniske graviditeter i
beretningsdret, 4) hgjeste antal graviditeter efter een fortsat aktiv donor i hele donorens
virksomhedsperiode, og 5) om seedbanken i indberetningsperioden har modtaget oplysning
om formodet arvelig sygdom eller misdannelse, som kan antages at vare betinget af
forhold hos en seeddonor.”

Seedbankerne har ikke indberettet i henhold til IVF-bekendtggrelsens § 5 siden
bekendtggrelsens udstedelse.

[ veevslovgivningen blev der i 2006 fastsat regler om, at oplysninger svarende til oplysningerne i §
5,stk. 3, nr. 1, 2 og 5, skal indberettes til nu STPS. Oplysninger svarende til oplysningernei § 5, stk.
3, nr. 1 og 2, skal indberettes arligt efter veevsbekendtggrelsens § 8 og oplysninger svarende til
oplysningernei § 5, stk. 3, nr. 5, skal indberettes lgbende i medfgr af veevslovens § 13.
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[ forbindelse med, at styrelsen ville kontakte seedbankerne mhp. bagudrettet indberetning af de
i stk. 3, nr. 3 og 4, naevnte oplysninger (det samlede opndede antal kliniske graviditeter i
beretningsaret og hgjeste antal graviditeter efter én fortsat aktiv donor i hele donorens
virksomhedsperiode) konstaterede styrelsen, at § 22 i lov om assisteret reproduktion, som
bekendtggrelsen er udstedt i medfgr af, ikke giver mulighed for at paleegge seedbanker
indberetningspligter.

Det fremgar af bestemmelsen, at behandlingssteder skal indberette oplysninger til STPS, og at
styrelsen fastseetter regler herom.

En saedbank er ikke et behandlingssted i sundhedslovens forstand, og uanset bekendtggrelsens
ordlyd har STPS ikke hjemmel til Igbende at kraeve oplysningerne indberettet. Styrelsen kan
alene rekvirere oplysninger, nar der er en konkret anledning hertil, jf. officialmaksimen.

[ SoHO-forordningen, som finder anvendelse fra august 2027, introduceres en hjemmel til at
kontrollere og handhaeve greenser fastsat i alle EU-/E@S-lande, inklusiv Danmark. Styrelsen vil
derfor med forordningen fa en ny opgave med aktivt at fglge op pa efterlevelse af greenser for
antal bgrn, og seedbankerne vil have pligt til at udlevere oplysninger herom. Forordningen
adresserer ikke 3. lande.

Delkonklusion vedr. bgrn pr. donor/graviditetslofter

Pa baggrund af den konkrete sag og eftersynet kan styrelsen konstatere fglgende:

Kvalitetsstyring vedrerende antal levedygtige graviditeter:

Alle vaevscentre skal have et kvalitetsstyringssystem, som understgtter processer, arbejdsgange
og data i veevscenteret, samt understgtter kvalitet, sikkerhed mv. og overholdelse af geeldende
ret. Tilbagemeldingerne viser, at den danske greense efter det oplyste nu generelt overholdes af
saeedbankerne, men at én saeedbank i perioden 2013 - 2021 ikke havde de forngdne processer pa
plads til at sikre overholdelse af graensen.

Vejledning nr. 9351 af 26. maj 2015 om sundhedspersoners og veevscentres virksomhed og
forpligtelser i forbindelse med assisteret reproduktion indeholder som anbefaling, at
sedbankerne sikrer overholdelse af graensen pa tolv familier enten ved brug af styret og
begreaenset distribution eller ved brug af reservation af graviditeter (pregnancy slots).

Efterlevelsen nu skyldes i hgj grad, at iseer de stgrre seedbanker anvender pregnancy slots.
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Tilbagemeldinger fra fertilitetsklinik og gynaekolog til ssedbank om levedygtige
graviditeter:

Det sker ifglge seedbankerne ofte, at den ansvarlige sundhedsperson ikke melder tilbage til
seedbanken om levedygtige graviditeter, hvilket ggr det vanskeligt for seedbanken at sikre et
overblik over levedygtige graviditeter fra en donor (bade nationalt og for andre lande).
Konsekvensen af manglende indberetning (om saedstraet skal teelle med i graensen eller €j) er
ikke naermere beskrevet i loven.

[ visse tilfeelde skyldes den manglende indberetning, at recipienten/kvinden, der er blevet
behandlet, ikke melder tilbage til fertilitetsklinikken/gynakologen om opnéet levedygtig
graviditet (barn). Der er ikke i lovgivningen pligt for recipienten/kvinden til at foretage en
sddan indberetning, hvilket fgrer til risiko for underrapportering.

Global opggerelse af antal bern pr. donor
Der er ikke i dag hjemmel til at paleegge seedbanker til lsbende at indberette det samlede antal
bgrn pr. donor pa globalt eller nationalt niveau.

I SoHO-forordningen, som finder anvendelse fra august 2027, introduceres en hjemmel til at
kontrollere og handhaeve greenser fastsat i alle EU-/E@S-lande, inklusiv Danmark. Styrelsen vil
derfor med forordningen fa en ny opgave med aktivt at fglge op pa efterlevelse af graenser for
antal bgrn, og seedbankerne vil have pligt til at udlevere oplysninger herom. Forordningen
adresserer ikke 3. lande.
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2. Blokering af saeddonorer —
Underretning af
modtagere/recipienter

Foranlediget af TP53-sagen blev STPS opmarksom p3, at ikke alle modtagere/recipienter var
blevet underrettet om blokeringen af donors szed og relevante forholdsregler knyttet til
blokeringen. Eftersynet har derfor undersggt, om problemstillingen er udtryk for en mere
generel problemstilling.

Styrelsen har kontaktet savel fertilitetsklinikker med vavscentertilladelse som saedbanker for at
undersgge, om underretningspligten overholdes. Nedenfor er resultaterne for de to grupper
gennemgaet hver for sig, uanset at der er visse sammenfald i aktiviteterne.

Juridisk baggrund

Det fglger af veevsbekendtggrelsens? § 29, at

"Hvis veevscentret indfgrer et permanent forbud mod anvendelse af kgnsceller, jf.
veaevslovens § 11 a, stk. 4, skal veevscentret straks meddele dette til alle aftagere af
donors kgnsceller, herunder depotejere, og til STPS.

Stk. 2. 1 meddelelsen efter stk. 1, skal indga:

1) en dokumenteret risikovurdering med fyldestggrende orientering om den
tilgrundliggende tilstand, herunder den genetiske sygdom, og om de foranstaltninger, som
bgr tages i forhold til modtagere af kgnsceller fra donor,

2) information, som det modtagne vaevscenter kan videregive til de kvinder og par, der
har modtaget kgnscellerne, og

3) kontaktoplysninger pa veaevscentrets person med indgaende kendskab til klinisk
genetik, som pa sagkyndigt grundlag kan svare pa eventuelle spgrgsmal om sagen.”

Det fremgar videre af vaevsbekendtggrelsens § 31, at

"En fertilitetsklinik eller sundhedsperson, der har behandlet kvinder med assisteret
reproduktion med kgnsceller, der er omfattet af et permanent anvendelsesforbud, jf.
vaevslovens § 11 a, stk. 4, skal orientere alle kvinder, der har opnaet graviditet med
kgnsceller fra den pageeldende donor, herom straks. Det skal herved oplyses, hvilken
arsag, der er til det permanente anvendelsesforbud, uanset om sygdommen er pavist
hos donor eller hos barn fgdt ved hjzelp af kgnsceller fra donor, og hvilke
foranstaltninger, der er relevante for den gravide kvinde eller for kvindens barn fgdt
med kegnsceller fra den pageeldende donor.”

4 Bekendtggrelse nr. 58 af 18. januar 2019
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Reglerne implementerer de europzeiske direktiver om vaev og celler.

Grafisk kan underretningspligterne vises pa fglgende made:

Underretningssystem

Nar der konstateres arvelig sygdom eller bzerertilstand hos donor eller donorbarn

denlandske fertilitetsklinikker, som har aftaget danske og udenlandske kvinder, der har opnaet graviditet med s=d
donorsaden, nar de karantznesatter seden fra en donor, hvis de mod besked fra sdbanken om, at derer

delcock:

Udenlandske eller indfgrer et permanent anvendelsesforbud indfort et per anv bud mod den pagzldende donors

ﬁ Sadbanken skal underrette danske og Offentlige og private fertilitetsklinikker i Danmark skal underrette alle
i [

behandlingssteder mod s®den /2?\ sed
4 7//

Fertilitetsklinik i Modtagende kvinde

o P 77 ri-i-i-l Danmark eller par
i [T] || ——> —_—

Myndigheder i andre
Danske Sedbank Styrelsen for Patientsikkerhed EU;EDS lande
behandlingssteder v

L

Behandlingsstedet 3, % -

skal underrette Sadbanken skal underrette — STPS skal underrette Aﬁ Myndigheder i andre lande
s‘_tdbanken og STPS, STPS, nar en donors s=d s@ttes i myndigheder i andre lande via skal underrette/folge op efter
nar der konstateres karantzne eller omfattes af et rapid alert, nir en donors s=d egen lovgivning

arvelig sygdom eller permanent anvendelsesforbud omfattes af et permanent

barertilstand hos anvendelsesforbud

donor eller donorbarn

Styrelsen fgrer kontrol ved at inspicere de danske vaevscentre. Kontrollen bestar af en
stikprgvevis gennemgang af vaevscentrernes kvalitetsstyringssystemer, hvor det er blevet
undersggt, om vaevscenteret generelt lever op til de krav, der er fastsat i vaevsloven med
tilhgrende bekendtggrelser og vejledninger, jf. vaevslovens § 14, stk. 2. Styrelsen udfeaerdiger en
inspektionsrapport, der indeholder fund og krav til opfglgning pa inspektionen.

STPS kan efter vaevslovens § 8 eendre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
vaevsloven, hvis lovgivningens krav om sikkerhed og kvalitet ikke efterleves. Nar styrelsen
treeffer en sddan afggrelse kan den, som afggrelsen vedrgrer indenfor fire uger, forlange, at
styrelsen indbringer afggrelsen for domstolene. Der er sdledes tale om et indgribende
sagsskridt, der stiller hgje krav til proportionalitet.

[ sundhedsloven og autorisationsloven er der siden etableringen af STPS introduceret en mere
gradueret administrativ sanktionstrappe for at sikre en fleksibilitet og proportionalitet i den
administrative kontrol i de sundhedsfaglige tilsyn. En sadan tilpasning er ikke sket i
vaevslovgivningen, men kan etableres som fglge af SoOHO-forordningen, hvor der er krav om
effektive sanktioner.

Ud over de administrative sagsskridt kan styrelsen foretage politianmeldelse af veevscentre for
overtradelse af lovens bestemmelser. Politiet kan pa baggrund af anmeldelsen og eventuel
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efterforskning rejse sigtelse. Straframmen er bgde.

Opfolgning pa overholdelse af underretningspligten ved blokering af
donorsad — sadbanker

Den 12. december sendte STPS et brev til landets seedbanker for at fglge op pa, om der i alle
sager er sket underretning om blokering i overensstemmelse med lovgivningens krav. Brevet
”” Anmodning til seedbanker om orientering af recipienter” er vedlagt som bilag 5. Brevet er
sendt til alle seedbanker, som har en vaevscentertilladelse til seedbankaktivitet, herunder
fertilitetsklinikker med sadbanktilladelse. Som bilag 7 er vedlagt en liste over modtagere af
brevet (saedbanker og fertilitetsklinikker med saedbanktilladelse).

Med brevet "Anmodning til seedbanker om orientering af recipienter” har STPS undersggt, om
danske szedbanker og klinikker med saedbanksaktivitet er bekendt med,

1) at det er deres pligt at underrette alle aftagere af en donors kgnsceller og depotejere,
nar en donors celler bliver blokeret,

2) om alle aftagere og depotejere er blevet underrettet,
3) om de er opmaerksomme pa eventuelle ophgrte Kklinikker, og

4) om underretningen lever op til lovens krav om underretning.
Seedbankerne er i den forbindelse blevet bedt om at indsende fglgende oplysninger til STPS:

- For hver donor, der er blevet blokeret, en angivelse af, hvor mange danske aftagere og
danske depotejere, der er blevet orienteret.

- For hver donor, der er blevet blokeret, en angivelse af, hvor mange udenlandske aftagere
og udenlandske depotejere, der er blevet orienteret.

- Hvis der var aftagere, der var ophgrt pa underretningstidspunktet, hvordan der er sikret
underretning til den overtagende klinik.

- Atbekreefte, at underretningen lever op til lovgivningens minimumskrav.

STPS har modtaget svar fra alle seedbanker. Svarene fra seedbankerne viser, at seedbankerne i
altovervejende grad kender og opfylder deres lovgivningsmaessige forpligtelser.

Imidlertid er det ogsa tydeligt, at ssedbankerne er bevidste om, at der kan vaere udfordringer med
at sikre underretning af de modtagende vaevscentre i de tilfzelde, hvor den modtagende
fertilitetsklinik /gynaekologiske klinik er ophgrt pa underretningstidspunktet.

Nar et veevscenter (herunder ogsa fertilitetsklinikker og gynaekologer) ophgrer, skal de give besked

herom til STPS. Det fglger af § 11 i bekendtggrelse nr. 827 af 2. juli 2015 om tilladelse til og kontrol
med handtering af humane vav og celler.
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De store seedbanker har processer, som ggr, at de kan se, om en underretning pr. mail er kommet
frem. I de tilfeelde, hvor den modtagende fertilitetsklinik/gynaekologiske klinik er ophgrt, vil
sedbanken saledes kunne se, at underretningen ikke er kommet frem. De mindre seedbanker har
ikke redegjort for, om de har tilsvarende processer. Seedbanken vil ogsa ved opslag i EU's
vaevscenterkompendium kunne fa bekreaeftet, om den modtagende fertilitetsklinik /gynaekologiske
Klinik er ophgrt.

Seedbanken vil dog ikke kunne finde oplysninger om, hvem der har overtaget sporbarhedsdata mv.
fra den ophgrte klinik. Disse oplysninger findes alene hos STPS og offentligggres ikke. Det
bemeaerkes dog i den forbindelse, at det forekommer, at saerligt de mindre gynaekologiske klinikker
ikke melder ophgr af klinik eller ejerskifte med ny ansvarlig person til STPS. Det betyder, ati en
raekke tilfeelde er STPS heller ikke vidende om, at et veevscenter er ophgrt, hvorfor styrelsen ikke
har oplysning om, at sporbarhedsdata er overdraget til et andet vaevscenter.

Styrelsen har nu indfgrt en procedure om tilbagemelding til seedbanker, ndr der er distribueret seed
fra en blokeret donor til en fertilitetsklinik eller gynaekologisk klinik, som er ophgrt pa
underretningstidspunktet, sdledes at seedbanken informeres om overtagende fertilitetsklinik.

Opfolgning pa overholdelse af underretningspligten ved blokering af
donorsad — fertilitetsklinikker med vavscentertilladelse

Den 11. december 2025 sendte STPS et brev til fertilitetsklinikker med vaevscentertilladelses for
at folge op pa, om der i alle sager er sket underretning om blokering i overensstemmelse med
lovgivningens krav. Brevet "Anmodning om oplysninger fra fertilitetsklinikker om orientering af
recipienter” er vedlagt som bilag 4. Som bilag 6 er vedlagt en liste over modtagere af brevet
(fertilitetsklinikker og gynaekologer med vaevscentertilladelse).

Med brevet har STPS undersggt,

1) om danske fertilitetsklinikker og gynaekologer med vaevscentertilladelse er
opmaerksomme p3, at det er deres pligt at underrette de kvinder, de har haft i
behandling, og som har opndet graviditet, nar en donor bliver permanent blokeret,

2) om fertilitetsklinikker og gynaekologer med vaevscentertilladelse lever op til denne pligt,

3) om deri alle tilfeelde, hvor en donor er blevet blokeret, er sket underretning af de
kvinder, som fertilitetsklinikken/gynaekologen med vaevscentertilladelse har haft i
behandling, og

4) om underretningen lever op til lovens krav om underretning.

Fertilitetsklinikkerne og gynaekologerne med vaevscentertilladelse er i den forbindelse blevet
bedt om at indsende fglgende oplysninger til STPS:

5 Fertilitetsklinikker, der ikke bearbejder szed, skal ikke have en vaevscentertilladelse. Disse klinikker er i dag
ikke omfattet af vaevslovgivningen, men vil fremadrettet vaere omfattet af SoHO-regelszettet.
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- Enoversigt over donorer, hvor de har modtaget meddelelse om permanent
anvendelsesforbud af donors kgnsceller (angivelse af donor ID)

- For hver af disse donorer en angivelse af, hvor mange kvinder der har opnaet graviditet

med sed fra donor siden 1. januar 2006, opgjort pa kvinder med bopzel i/udenfor
Danmark.

- Hvor mange af disse kvinder, der er blevet underrettet om blokeringen, opgjort pa
kvinder med bopeael i/udenfor Danmark.

- Atbekreefte, at underretningen lever op til lovgivningens minimumskrav.

- Safremt klinikken/gynaekologen har overtaget sporbarhedsdata mv. fra en
fertilitetsklinik/gynaekolog, der er ophgrt fx ved konkurs, skulle besvarelsen ogsa
omfatte underretning af kvinder behandlet pa de ophgrte klinikker.

STPS har modtaget svar fra alle klinikker. Styrelsen har bistaet enkelte klinikker med at
fremfinde kontaktinformation pa kvinder bosiddende i udlandet, der ikke har modtaget
meddelelse tidligere, og hvor klinikken ikke er i besiddelse af opdateret kontaktinformation.

Indberetningerne viser, at der er en raekke udfordringer szerligt vedrgrende fertilitetsklinikker og
gynakologer med vaevscentertilladelse. I forhold til de temaer, styrelsen har undersggt, er den
overordnede konklusion, at

iy

2)

En reekke fertilitetsklinikker og gynaekologer med vaevscentertilladelse blev fgrst i
forbindelse med eftersynet opmaerksomme p43, at de har pligt til at underrette de
kvinder, de har haft i behandling, og som har opndet graviditet, nar en donor bliver
permanent blokeret, og
Der er ikke i alle tilfeelde, hvor en donor er blevet blokeret, sket underretning af de
kvinder, som fertilitetsklinikken/gynaekologen med vaevscentertilladelse har haft i
behandling,
a. Underretningen har typisk levet op til lovens indholdsmeaessige krav, men
b. Underretningen har ofte ikke levet op til de tidsmaessige krav i loven, idet
underretningen ikke er sket straks efter blokeringen, men fgrst i forbindelse
med styrelsens henvendelse.

[ tilbagemeldingerne er fglgende udfordringer tydelige:

iy
2)
3)
4)
5)
6)

Manglende kontakt til patient, nar donor bliver blokeret permanent
Manglende bekraeftelse pd modtagelse af underretning

Ukendskab til rolle og pligter i forhold til underretning af patient
Datakonvertering af sporbarhedsdata

Overdragelse af data i forbindelse med ophgr af klinikker
Fertilitetsbehandling af kvinder bosiddende i udlandet

Styrelsen har i eftersynet haft fokus pa underretningen af de kvinder, der ikke er blevet rettidigt
underrettet om, at donor til deres bgrn er blevet blokeret.
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Ad 1) Manglende kontakt til patient, nar donor bliver blokeret permanent
Et af de primzere fund i undersggelsen er, at efter udlgb af den oprindelig svarfrist havde 28 af de

61 klinikker oplyst, at de havde underrettet alle kvinder.

Den manglende underretning ggr sig szerligt gaeldende i forhold til kvinder, som er bosiddende i
udlandet, men som er blevet behandlet i Danmark. Problemet er imidlertid ikke isoleret til kvinder
bosiddende i udlandet. Private klinikker har efter det oplyste typisk ikke anskaffet adgang til at
udsende meddelelser i e-Boks, hvilket er en barriere for (enkel digital) orientering af danske
kvinder.

Det kan sdledes udledes af svarene, at der er tale om et generelt problem i henhold til kvinder
bosiddende i sdvel Danmark som udlandet.

De oplysninger, styrelsen har modtaget, tyder p3, at fertilitetsklinikkerne og gynaekologerne ikke
altid er i besiddelse af opdaterede kontaktoplysninger vedrgrende alle de kvinder, de har
behandlet. Udfordringerne skyldes bl.a., at patienterne i perioden fra behandling til underretning fx
har skiftet navn, er flyttet, har skiftet telefonnummer eller andet, der ggr det vanskeligt at etablere
kontakt, ndr data ikke er opdateret. Det ggr sig iseer geeldende, nar der er gdet lang tid mellem
behandling og underretning.

Kontaktoplysninger er en del af de sporbarhedsdata, som fertilitetsklinikkerne og gynaekologerne
har pligt til at opbevare i 30 ar, efter behandlingen er afsluttet. Kvinderne/recipienterne har ikke
pligt til at opdatere deres kontaktinformation hos klinikken, og mangelfulde /utidssvarende
kontaktdata udggr derfor en udfordring i forhold til sporbarheden.

Ad 2) Manglende bekraftelse pa modtagelse af underretning
En del af svarene viser, at fertilitetsklinikkerne og gynaekologerne jeevnligt er i tvivl om, hvorvidt en

underretning om en blokeret donor er kommet frem til eller til kundskab hos den pagaeldende
kvinde.

Reglerne stiller alene krav til, at der skal ske en underretning, at underretningen skal ske straks og
til underretningens indhold. Der stilles ikke krav til underretningens form. Det er saledes op til
fertilitetsklinikkerne og gynaekologerne selv at vurdere, om de vil gennemfgre underretningen ved
telefonopkald, pr. mail, via almindeligt brev eller via konsultation.

Svarene viser, at en del kvinder ikke reagerer pa underretningerne overfor fertilitetsklinikkerne og
gynzekologerne, og fertilitetsklinikkerne og gynaekologerne er i disse situationer i tvivl om, hvorvidt
underretningen er kommet frem til den relevante kvinde. Der er ikke i de geeldende regler krav om,
at kvinden skal kvittere eller pa anden made bekrzaefte, at hun har modtaget underretningen fra
fertilitetsklinikken/gynaekologen.
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Ad 3) Ukendskab til rolle og pligter i forhold til underretning af patient
En stor del af gynaekologerne og en del af fertilitetsklinikkerne oplyser, at de ikke har underrettet

den kvinde, de har haft i behandling, men at kvinden er blevet underrettet om den permanente
blokering direkte fra seedbanken.

Svarene giver indtryk af, at nogle gynakologer og fertilitetsklinikker fgrst i forbindelse med
eftersynet blev klar over, at de som det aftagende vaevscenter med ansvar for selve
fertilitetsbehandlingen af kvinden, har en selvsteendig pligt til at underrette kvinden/patienten om
den permanente blokering af en seeddonor.

Derudover kan styrelsen af de modtagne svar se, at en raekke fertilitetsklinikker og gynakologer
farst er begyndt at underrette relevante kvinder, efter de har modtaget brevet fra STPS den 10.
december 2025. Dette gaelder ogsa i sager tilbage i tid. Det skaber en bekymring i forhold til, om de
pagaeldende fertilitetsklinikker og gynaekologer gennem laengere tid ikke har underrettet alle de
kvinder, de har haft i behandling, og om der derfor generelt er kvinder, der ikke er blevet
underrettet. I forbindelse med eftersynet er kvinder/recipienter blevet efterfglgende orienteret.

Det er dog ogsa styrelsens oplevelse, at det nu gennemfgrte eftersyn har gget klinikkernes viden
om og skaerpet deres efterlevelse af geeldende regelszet.

Ad 4) Datakonvertering af sporbarhedsdata
Enkelte fertilitetsklinikker og en raekke gynackologer oplyser, at de pa grund af manglende

oplysninger ikke kan bekrafte, om de gennem tiderne har underrettet relevante kvinder om
blokering af donorer. De manglende oplysninger skyldes, dels at journaloplysninger og
sporbarhedsdata alene findes i ldre papirjournaler, dels at man pé et tidspunkt har indscannet
eldre papirjournaler til et ikke-sggbart format, men ogsd, at man har skiftet mellem forskellige it-
systemer og dermed mistet data ifm. konvertering.

Data er derfor gaet tabt, og man kan ikke i alle tilfeelde redeggre for, hvilke kvinder der er blevet
behandlet med sad fra en given donor.

Dertil kommer, at der alene stilles krav til indholdet og karakteren af de data, som skal opbevares,
men ikke til formen. De modtagne oplysninger tyder p3, at det kan vaere vanskeligt for nogle
vaevscentre at koble data om en blokeret donor med data om recipienten/kvinden, da data ligger i
forskellig form eller i forskellige systemer.

Ad 5) Overdragelse af data i forbindelse med opheor af klinikker
De modtagne svar fra fertilitetsklinikkerne viser generelt, at fertilitetsklinikkerne oplever en reekke

udfordringer med overtagelse af sporbarhedsdata i forbindelse med ophgr af den klinik, hvis data
de overtager. Data kan veere mangelfulde, og ofte er sporbarhedsdata ikke opdateret, jf. ogsa
ovenfor.
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Tilsvarende viser de modtagne svar fra gynzekologerne generelt, at gynaekologerne ikke er klar
over, at de som vaevscenter er forpligtet efter veevsbekendtggrelsen® til at
- opbevare sporbarhedsdatai 30 ar,
- have en overdragelsesaftale i tilfeelde af ophgr, og
- overdrage sporbarhedsdata til den modtagende klinik, nar de ophgrer med deres
vaevscenteraktivitet.

Yderligere viser svarene fra gynaekologerne generelt, at i de tilfaelde, hvor en gynaekolog har faet
overdraget sporbarhedsdata i overensstemmelse med en ophgrsaftale, er klinikken ikke
opmaerksom p3, at den ogsa overtager pligten til at underrette relevante kvinder, nar en donor er
blevet blokeret, bade for nye blokeringer, men ogsa fra tidligere modtagne blokeringer, hvor den
ophgrende klinik ikke har faet orienteret alle modtagere.

Endelig viser svarene fra gynakologerne ogs3, at nogle ikke er klar over, at deres
forretningsomrade forudsatter, at de har en vaevscentertilladelse efter vaevsloven. Det drejer sig
om situationer i forbindelse med ejerskifte, fusion og generationsskifte af gynaekologiske klinikker
med vaevscentertilladelse.

Ad 6) Fertilitetsbehandling af kvinder bosiddende i udlandet
Der knytter sig en raekke udfordringer til fertilitetsbehandling af kvinder bosiddende i udlandet.

Udfordringerne knytter sig til underretning af kvinden, nar en donor er blokeret, men ogsa til
tilbagemelding fra kvinden om levedygtig graviditet (barn).

Mange kvinder bosiddende i udlandet sgger fertilitetsbehandling i Danmark, bl.a. fordi rammerne
for fertilitetsbehandling i Danmark er lempeligere end i andre lande.

[ forbindelse med fertilitetsbehandlingen har fertilitetsklinikken/gynaekologen modtaget en raekke
kontaktoplysninger pa kvinden, men der er ikke krav om, hvilke oplysninger
klinikken/gynaekologen skal have, for de ma pabegynde en fertilitetsbehandling. Der er heller ikke
et krav om, at klinikken/gynaekologen Igbende skal sikre, at kontaktdata stadig er valide.

Det bemaerkes desuden, at ikke alle lande har et unikt id-nummer, som svarer til det danske CPR-
nummer. Nar fertilitetsklinikken/gynaekologen senere hen skal have kontakt til en kvinde
bosiddende i udlandet, kan hun have skiftet adresse, email, telefonnummer, navn mv. uden at have
givet besked til fertilitetsklinikken/gynaekologen. I disse tilfelde har klinikken/gynaekologen ikke
mulighed for at kontakte kvinden. STPS har som led i eftersynet konkret bistdet med at indhente
kontaktinformation, hvor muligt.

Dertil kommer, at fertilitetsklinikkerne /gynaekologerne ikke altid modtager underretning fra
kvinder bosiddende i udlandet om opnaet levedygtig graviditet. Det betyder, at klinikken ikke kan
melde tilbage til seedbanken, hvilket igen betyder, at seedbanken ikke har et overblik over, hvor

6 Bekendtggrelse nr. 58 af 18. januar 2019 om kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane veev og celler
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mange bgrn fra en enkelt seeddonor, der bliver fgdt pa verdensplan eller i et konkret andet land.
Der er ikke lovmaessigt krav om, at recipienten/kvinden skal melde tilbage til
fertilitetsklinikken/gynaekologen om levedygtige graviditeter.

Delkonklusion vedrgrende blokering af saeddonorer — underretning af

modtagere/recipienter
Styrelsen har gennemgaet og vurderet de indkomne svar fra bade seedbanker og
fertilitetsklinikker/gynaekologer.

En del svar viste sig at veere utilstraekkelige, mangelfulde eller uklare, og for disse veevscentres
vedkommende igangsatte styrelsen en opfglgning, med henblik pa en afklaring. Styrelsen har
efterfglgende gennemfgrt en sadan afklaring og har bistaet enkelte klinikker med fremfinding af
kontaktoplysninger pa modtagende kvinder bosiddende i udlandet.

Det kan konstateres, at eftersynet har fungeret som generel information til gynaekologer og
fertilitetsklinikker om ansvar og pligter som vaevscenter, herunder pligten til at sikre
sporbarhedsdata, ophgrsaftaler samt kendskab til roller og pligter.

Pa baggrund af svarene er der konkret iveerksat fglgende aktiviteter:

- Idetilfeelde, hvor indberetningen tyder p3, at seedbanken/fertilitetsklinikken/gynaekologen
ikke overholder lovgivningen, har styrelsen kontaktet det enkelte veevscenter mhp. at
vaevscenteret far udbedret mangler.

- Styrelsen har indfgrt en procedure om tilbagemelding til seedbanker, nar der er distribueret
sad fra en blokeret donor til en fertilitetsklinik eller gynackologisk klinik, som er ophgrt pa
underretningstidspunktet, sdledes at seedbanken informeres om overtagende
fertilitetsklinik.

Styrelsen ser herudover en raekke generelle opmaerksomhedspunkter som fglge af den konkrete
TP53-sag og de tiltag, der er iveerksat pa baggrund af den konkrete sag:

Underretningskader

Vaevslovgivningen er baseret p3, at der er en raekke aktgrer, der arbejder sammen for at sikre en
samlet steerk underretningskaede. Keeden bestar imidlertid af mange led med gensidig
afhaengighed:

Vavscentre har pligt til at sikre sporbarhed i alle faser fra donorudredning og donation til brug i
en recipient/kvinde eller kassation. Denne pligt betyder imidlertid ikke, at det enkelte
veaevscenter har ansvaret for at sikre den samlede sporbarhed helt fra donor til
recipient/kassation. Forpligtelsen geelder for de delprocesser, der sker i det enkelte veevscenter.

Pligten til at sikre sporbarhed hos en seedbank gar fra tidspunktet for donorudredning og
donation frem til distribution til et modtagende vaevscenter - oftest en fertilitetsklinik eller en

Side 20 af 45



Eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

gynakolog.

Fertilitetsklinikken eller gynaekologen vil herefter have ansvaret for sporbarheden fra
modtagelse af saden til behandling af den enkelte kvinde og den dertilhgrende opfglgning.

Den enkelte kvinde /recipient har imidlertid ikke pligt til at indberette levedygtige graviditeter
til gynaekologen/fertilitetsklinikken, ligesom den enkelte kvinde/recipient ikke er forpligtet til
at opdatere sine kontaktoplysninger hos gynaekologen/fertilitetsklinikken ved eendringer eller
at bekraefte modtagelse af underretningen, hvilket udfordrer robustheden i den samlede kzede.

Tilgaengelighed af sporbarhedsdata

Sporbarhedsdata skal opbevares i 30 ar. Det stiller hgje krav til opbevaring og tilgeengelighed af
data, ligesom det stiller hgje krav til vedligehold af data, herunder opdatering af kontaktdata pa
savel recipient/kvinde som vaevscenter ved andringer. Datakonverteringer fra papir til digitalt
eller mellem forskellige digitale lgsninger er en seerlig udfordring. Der er set eksempler pa
datatab og manglende sammenhang i sporbarhedsdata.
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3. Indberetninger/meldesystemer
nationalt og internationalt

Indledning

STPS blev i forbindelse med TP53-sagen opmarksomme p3, at der bl.a. blandt de kliniske
genetikere ikke var tilstreekkeligt kendskab til, at de som sundhedspersoner har pligt til at
indberette genetisk sygdom hos et barn (fgdt med hjeelp af seed eller ag fra donor, nar de har
barnet i behandling og far kendskab til, at barnet er fgdt ved hjeelp af seg eller saed fra en donor)
til STPS og relevante vaevscentre, og at de tilsvarende har pligt til at indberette genetisk sygdom
hos en donor, nar de har donor i behandling og far kendskab til, at den pageldende har doneret
kgnsceller.

Herudover har styrelsen vaeret i dialog med udenlandske myndigheder pa baggrund af sagen,
hvor spgrgsmalet om deling af oplysninger pa tveers af landegrznser var i fokus.

Juridisk baggrund: regelsaet om indberetning af genetisk sygdom hos
born undfanget med donorsad og donorer

Det fremgar af vaevslovens § 13, stk. 3, at en sundhedsperson til relevante vaevscentre og STPS
skal indberette genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjeelp af seed eller aeg fra en donor som en
alvorlig bivirkning, nar sundhedspersonen har barnet i behandling og far kendskab til, at barnet
er fgdt ved hjeelp af saed eller ag fra en donor. Tilsvarende geelder, nar sundhedspersonen har
en donor af kgnsceller i behandling. Det fglger af vaevslovens § 13, stk. 4.

Brev til klinisk genetiske afdelinger og barneafdelinger med
praecisering af regelsaet

Den 11. december 2025 sendte STPS brevet "Er du opmarksom p3, at sundhedspersoner i visse
tilfeelde er underlagt indberetningspligter angdende patienter med genetisk sygdom?” til alle
hospitalsafdelinger for klinisk genetik samt bgrneafdelinger. Brevet er vedlagt som bilag 8.

Med brevet informererede styrelsens landets bgrneafdelinger og afdelinger for klinisk genetik
om,

- atsundhedspersoner, som har en patient med genetisk sygdom i behandling, som er
undfanget ved hjeelp af donorkgnsceller og/eller selv har doneret kgnsceller, i visse
tilfeelde har pligt til at indberette den genetiske sygdom til STPS og relevante seedbanker
som en bivirkning,

- atindberetning skal ske, nar det konstateres, at en patient i behandling for genetisk
sygdom hos en sundhedsperson er undfanget ved hjelp af donorkgnsceller, og/eller har
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doneret g eller sad, og

- om indberetningens betydning i en patientsikkerhedsmaessig sammenhaeng og om de
strafferetlige konsekvenser ved at overtraede reglerne om indberetning.

Formalet med brevet var at sikre, at alle bgrneafdelinger og afdelinger for klinisk genetik er
bekendte med deres indberetningspligt, jf. veevsbekendtggrelsens § 31.

Indhentning af supplerende oplysninger fra klinisk genetiske
afdelinger

[ forbindelse med eftersynet blev STPS efterfglgende opmaerksom pa sene og manglende
indberetninger af genetisk udredte donorbgrn med alvorlige arvelige sygdomme. Derfor
udsendte styrelsen den 10. juni 2026 et brev til cheflaegerne pa de klinisk genetiske afdelinger
med anmodning om supplerende oplysninger. Brevet er vedlagt som bilag 9. I brevet blev de
bedt om at

- oplyse, om de siden 1. december 2013, hvor reglerne tradte i kraft, har foretaget de
lovpligtige indberetninger til seedbanker og STPS om genetisk sygdom hos donorbgrn og
donorer af szed eller ag. Hvis der ikke er sket indberetning rettidigt, skulle de nu
foretage indberetning uden ungdigt ophold, bade til de relevante seedbanker og STPS.

- indsende kopi af deres instrukser for indberetning af genetiske sygdomme til seedbanker
og STPS, jf. vaevslovens § 13, stk. 3 og 4. Hvis de ikke havde en skriftlig instruks pa dette
omrdde, blev de bedt om at redeggre for, hvordan de sikrer, at personalet foretager de
lovpligtige indberetninger. De blev desuden bedt om at redeggre for, hvordan de sikrer
viden om, at en patient er donorbarn hhv. donor af szaed eller ag.

Formalet med brevet var dels at sikre, at der er sket korrekt indberetning i alle tilfeelde, hvor
indberetningspligten gzelder, og dels at fa viden om, hvilke sarbarheder der er i
indberetningskaeden/systemerne.

Styrelsen har modtaget svar fra alle 5 regioner. Svarene indeholder fglgende elementer:

Som udgangspunkt har de klinisk genetiske afdelinger efter det oplyste indberettet korrekt. Der
er dog fglgende forbehold:

- Der harivisse regioner veeret en opfattelse af, at det kun er symptomatiske
bgrn/donorer, der skal indberettes, dvs. beerertilstande er ikke blevet indberettet.

- Enraekke regioner peger p3, at det sjeeldent er muligt at identificere den relevante
seedbank.

- Der har veeret ukendskab til pligten om (ogsa) at indberette til STPS, og flere regioner
efterlyste en dedikeret blanket til indberetningen pa STPS’s hjemmeside. (Blanketten er
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nu tilgeengelig pa styrelsens hjemmeside.)

Regionerne har ikke pligt til at indhente oplysninger om, hvorvidt en patient er kgnscelledonor
eller ej. Viden herom opnas alene, hvis den pagaeldende patient ggr regionen opmaerksom pa
det.

For sd vidt angdr identifikationen af donorbgrn er der heller ikke pligt til at indhente oplysning
om, hvorvidt en patient er donorbarn. Identifikationen afhaenger af den konkrete
patientbehandling (henvisningsnotat, blokeringsbrev, journaloplysninger, analyseresultat,
samtale, stamtrae mv.). For to regioners vedkommende oplyses det, at der altid udarbejdes
stamtree, og at det forventes, at donorstatus ville komme frem i forbindelse med udarbejdelse af
stamtraeet.

Alle fem regioner har efter det oplyste nu implementeret instrukser, der fremadrettet sikrer
indberetning i overensstemmelse med lovens regler.

STPS har i september 2026 udsendt et opfalgende brev til de klinisk genetiske afdelinger, hvor
regelsaettet praeciseres. Brevet er vedlagt som bilag 10.

Juridisk baggrund: regelsat om udveksling af oplysninger over
granser

[ Kommissionens direktiv 2006/86/EF er der fastsat regler om krav til sporbarhed,
indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede haendelser og visse tekniske krav til kodning,
behandling, preeservering, opbevaring og distribution af humane vaev og celler.

Det fremgar af artikel 8, at medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder sender
relevante oplysninger til hinanden og til Kommissionen om alvorlige bivirkninger og ugnskede
haendelser for at sikre, at der traeffes hensigtsmaessige foranstaltninger.

Der er ikke fastsat regler om kommunikation med lande udenfor EU/E@S. Videregivelse af
oplysninger til sddanne 3. lande skal ske i overensstemmelse med reglerne i
databeskyttelseslovgivningen.

Overvejelser om international kommunikation

Indenfor EU/E@S er der forpligtelse til, at myndighederne kommunikerer og deler relevante
oplysninger med hinanden vedrgrende bivirkninger og ugnskede haendelser.

Myndighedernes adgang til oplysninger afhzenger af national lovgivning, da de hidtidige regler

er direktivbaserede, og skal implementeres lokalt. Muligheden for at dele oplysninger er derfor
afhaengig af, hvilke lokale indberetningspligter til nationale myndigheder der er fastsati den
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lokale lovgivning, og myndighedernes vurdering af, om oplysningerne er relevante at dele med
andre lande.

Det vil derfor athaenge af den nationale implementering af veevsdirektiverne, om en klinisk
genetisk afdeling i fx Tyskland er forpligtet til at give besked til seedbanken om et udredt
donorbarn, ligesom oplysninger fra andre medlemslande ikke indberettes til STPS, men i givet
fald til den nationale myndighed, der vurderer, om oplysningerne skal videregives til andre
lande, herunder Danmark. De internationale meldesystemer mangler derfor robusthed.

Med SoHO forordningen vil der ske en langt hgjere grad af harmonisering, men der vil fortsat
vaere behov for at have fokus pa kommunikationen mellem myndigheder.

Der er ikke lgbende dialog med lande udenfor EU/E@S, og nar en sddan kommunikation er
konkret ngdvendig, som i TP 53-sagen, kraever det en konkret vurdering efter
databeskyttelsesreglerne, hvilke konkrete oplysninger, der kan videregives.

Delkonklusion vedrgrende indberetninger/meldesystemer nationalt og
internationalt

Eftersynet har vist, at der har veeret manglende kendskab hos de kliniske genetiske afdelinger
hhv. bgrneafdelingerne til pligten om at indberette genetisk sygdom til STPS og i visse tilfzelde
sedbankerne i de tilfeelde, hvor de far kendskab til, at patienten med alvorlig genetisk sygdom
er seeddonor hhv. resultatet af seeddonationen. Der har hersket en fortolkning, hvorefter kun
symptomatiske fund skulle indberettes.

Eftersynet har yderligere vist, at oplysningen om, at en patient er donor hhv. seeddonor ikke er
umiddelbart tilgeengelig for de behandlende afdelinger, og at det afthaenger af den konkrete
patientbehandling, om oplysningerne bliver kendt. Ud fra det oplyste er der imidlertid mere
robuste processer pa plads ift. at identificere donorbgrn end donorer, da det typisk vil blive
kendt i forbindelse med udarbejdelse af stamtrze.

Det betyder, at indberetningspligten i en raekke tilfaelde ikke traeder i kraft, fordi behandlende
sundhedsperson ikke ved, at den pagaeldende patient er omfattet af indberetningspligten.

Eftersynet viser ogs3, at internationale indberetninger /meldesystemer er afhaengige af alle
deltagende landes lovgivning, hvilket udfordrer robustheden.
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4. Konklusion

Eftersynet har vist, at den danske graense pa 12 familier efter det oplyste bliver overholdt pa
nuverende tidspunkt, men at der historisk har veeret udfordringer hos isaer én seedbank.

Eftersynet viser imidlertid ogs3, at der stadig er andre udfordringer pa omradet, som er
opsummeret i delkonklusionerne under hvert enkelt tema.

Der er tre grundlaeggende udfordringer, der gar pa tveers af de undersggte spgrgsmal og
pavirker muligheden for at sikre opfglgningen ift. det enkelte barn:

- Nar et donorbarn fgdes er det alene moderens ansvar at melde retur til
fertilitetsklinikken (og seedbanken), at der er sket en fgdsel. I mange tilfaelde sker en
sadan underretning ikke, og donorbarnet er ikke kendt hos hverken fertilitetsklinik eller
seedbank, og indgar ikke i en struktureret opfglgning.

- Nar et donorbarn (eller donor) bliver udredt for en alvorlig genetisk sygdom, vil
behandlende afdeling typisk ikke vide, at den pagaeldende patient er donor, og i en
raekke tilfeelde ikke vide, at den pageeldende patient er donorbarn. Indberetningspligten
til seedbank og STPS treeder derfor ikke i kraft, og oplysningen kommer ikke videre som
forudsat.

- Tilbagemelding om alvorlig genetisk sygdom til barnet beror p3, at seedbanken
informerer fertilitetsklinikken, der informerer den modtagende kvinde, der sikrer
opfglgning ift. sit barn. Tiden fra et donorbarn undfanges til en alvorlig genetisk tilstand
konstateres kan veere mange ar. Sporbarhedsdata skal opbevares i 30 ar, men it-
systemer foraeldes, klinikker lukker, mgdre flytter, mister kontakten til barnet eller dgr,
donorbarnet bliver myndigt og far selv bgrn. Der er mange steder, hvor
kommunikationskaeden kan briste.

Hele opfglgnings- og opsporingsarbejdet forudsaetter sdledes, at der er kendskab til, at en
person er donor eller donorbarn. Nar denne forudsaetning er opfyldt, forudseettes det, at op til
30 ar gamle data er tilgeengelige og valide. Det er derfor et system, som i sin natur er sarbart
pga. mange aktgrer og lange tidshorisonter. Dette ggr sig seerligt geeldende, nar
underretningskaederne gar pa tveers af landegranser.
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Bilag
Bilag 1: Husk gransen for antal donorbgrn pr. donor
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Til seedbanker, fertilitetsklinikker m.fl. ’Ane“‘

5. november 2025
Sagsre.: 353710134
Thor:

E-mait stps@stps.dk
Husk graensen for antal donorbern pr. donor

I Danmark md en ag- eller seddonor rekrutteret efter 1. marts 2013 som
hovedregel kun vare donor til bern i 12 familier i Danmark.?

Vavscentre, der distribuerer kgnsceller, og sundhedspersoner med ansvar for
behandling med assisteret reproduktion, er underlagt lovgivningsmaessige
forpligtigelser, som skal sikre at graensen overholdes.

Vavscentre har overordnet pligt til at sikre, at kansceller fra samme donor ikke
bruges til levedygtige graviditeter i mere end 12 familier i Danmark.
Vaevscentre skal derfor tilrettelagge deres distribution af kgnsceller pa en
mdde, som sikrer, at graensen ikke overskrides.

Sundhedspersoner med ansvar for behandling med assisteret reproduktion er
samtidig forpligtet til at indberette konstaterede levedygtige graviditeter til det
distribuerende vavscenter inden for 14 dage fra konstateringen af den
levedygtige graviditet.?

Det er vigtigt, at vaevscentre, fertilitetsklinikker og ansvarlige
sundhedspersoner er opmarksomme pa reglerne, da de er med til at sikre
patientsikkerheden. Overtradelse af gaeldende regler er strafbelagt.

Du kan laese mere om reglerne pa vores hiemmeside.

Venlig hilsen

Styrelsen for Patientsikkerhed
Sundhedsjura

' Dene!rﬁngéral’ §12,stk. 1, 08§ 17 stk. 1, mrddcundugckerrk-r!clgeraﬂ 12, stk.2-3, 08§ Styreisen for
17, stk. 2-3, i bed gerelse om reprodul (bek Ise nr. 672 af 8. maj 2015 Patientsikkerhed
med senere ;endringer). 12-families griensen er ikke til hinder for al anvende nedfrosne, Tilsyn og Radgivning Ost
befrugtede g, hvor xg- eller siedcellen stammer fra donor, og hvor der med donors kensceller
allerede er etableret levedygtige gr:\nd:lelrn 12 familier. Islands Brygge 67
2 Reglen fremgir § 20 i bekendtgorelse om dulkt; 2300 Kabenhavn S
iDet fremgir af § 25 i bekendtgerelse om assisteret n:produlmor\

Ti.re: 445 7222 7450
E-mail: rost@stps.dk
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Anmodning om oplysninger vedrerende antal
graviditeter pr. donor

Styrelsen for Patientsikkerhed skal anmode jer om en samlet opgorelse
over antallet af levedygtige graviditeter hos kvinder med bopzl i
Danmark, som er etableret med sad fra jeres donorer i perioden fra og
med 1. marts 2013 og til dato.

Opgorelsen skal indeholde en samlet opgorelse over antallet af
levedygtige graviditeter fordelt pa antallet af familier i Danmark,
opgjort for hver enkelt donor med angivelse af fdselsar pr. donorbam.

Retsgrundlag

Det folger af § 17 i bekendtgorelse om assisteret reproduktion
(bekendtgorelse nr. 672 af 8. maj 2015) med senere @ndringer, at:

“Vavscentret, som distribuerer sad, skal sikre, at antallet af

levedygtige graviditeter hos kvinder med bopzl i Danmark

etableret med sad fra én donor, som er rekrutteret efter 1.

marts 2013, ikke overstiger 12 med geografisk spredning, jf.

dog stk. 2 og 3. For s®ddonorer rekrutteret for 1. marts 2013,

skal det tilstrabes, at antallet af graviditeter etableret med s=d

fra en donor ikke overstiger 25 med geografisk spredning. Med i

vavscentrets opgorelse af antallet skal indga alle oplysninger

om graviditeter, herunder oplysninger fra rapporteringer i

henhold til § 20.

Stk 2. 1de tilfzlde, hvor antallet af graviditeter med sad fra én

donor er mindst 12, jf. stk. 1, 1. pkt, kan sdbanken

undtagelsesvist distribuere sad fra donor, sifremt det alene

sker med henblik pa anvendelse af sden fra denne donor til atyretenn for
behandling med assisteret reproduktion med henblik pa flere Patientcikkerhed

soskende efter samme donor, hvis den enlige eller én i parret Tinm g Radghning e

har et barn med donor i forvejen)
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Stk 3. Nedfrosne g befrugtede med sad fra én donor, hvor
antallet af levedygtige graviditeter etableret med sad fra den
samme donor efterfolgende har oversteget 12, kan dog fortsat
anvendes.”

I bedes indsende ovenstaende oplysninger pa e-mail: trost@stps.dk
senest den 5. januar 2026. | bedes anfgre sagsnummeret, som
fremgar af dette brev.

Ret til ikke at inkriminere sig selv

Vi skal gore jer opmarksom pa, at I har en ret til ikke at inkriminere jer
selv. Det folger af § 10 i lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved
forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter (som
senest bekendtgjort ved lovbekendtgorelse nr. 1121 af 12. november
2019).

Venlig hilsen
Bente Moller
Enhedschef
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Bilag 3: Oversigt over vaevscentre med sadbankaktivitet

e Born Denmark

e (Copenhagen Fertility Centre

e (Copenhagen Sperm Bank

e (Cryos International - Aarhus ApS
e Diers Klinik ApS

e Diers Klinik Esbjerg ApS

e Donor Network Sperm Bank

e European Sperm Bank

e Maigaard Fertilitetsklinik, Aarhus
e Maigaard Fertilitetsklinik, Odense
e Premier Sperm Donors

e Sellmer Klinik ApS

e Skejby Cryobank

e Szedbanken ved afd. For veekst og reproduktion, Rigshospitalet

e Vitanova Fertility Centre
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Bilag 4: Orientering til fertilitetsklinikker og gynaekologer

Til landets fertilitetsklinikker

Anmodning om oplysninger fra fertilitetsklinikker
om orientering af recipienter

Medierne omtaler i gjeblikket en sag om en dansk sadbank, som
involverer born i flere lande, hvilket kan give anledning til bekymring
hos forzldre og donorbgrn i bade den konkrete sag men ogsa generelt.

Denne henvendelse skyldes, at der er blevet rejst tvivl om, hvorvidt alle
relevante kvinder er blevet underrettet om de foranstaltminger, som er
relevante for kvindens barn, nar barnet er undfanget med sad fra
donor, hvis konsceller efterfolgende er blevet permanent blokeret.

Pa den baggrund anmoder Styrelsen for Patientsikkerhed jer at sikre, at
I jalle sager, hvor I har behandlet kvinder med assisteret reproduktion

med konsceller, der er omfattet af et permanent anvendelsesforbud,

jf. veevslovens! § 11 a, stk. 4, har orienteret alle kvinder, der har opnaet

graviditet med konsceller fra den pig=ldende donor.

Anmodningen omfatter alle sager i perioden fra 1. juli 2015 og frem til
d.d., hvor der er indfort et permanent anvendelsesforbud mod en
donors kensceller. Anmodningen omfatter ogsa de sager, som [ matte
have overtaget i forbindelse med, at I har overtaget virksomheden fra
en anden fertilitetsklinik.

Vianmoder jer om, hurtigst muligt og senest mandag den 25. januar
2026, at indsende folgende oplysninger til os, om alle kvinder, der har
opnaet graviditet med konsceller fra en donor, som der er indfort et
permanent anvendelsesforbud for:

- Hvilke donorer, hvis konsceller I har modtaget meddelelse om atyreicen for
permanent anvendelsesforbud for? Patientcikkerhed
' Lovbekendtgprelse nr. 955 af 21, august 2014 med senere ®ndringer slands Brygge 67

2300 Kabenhavn 8
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For den enkelte donor, hvis konsceller er blokeret:
- Hvor mange kvinder, der har etableret graviditeter med s=d fra
donor siden 1. januar 2006?

o Herunder hvor mange med bopzl i/udenfor Danmark.

- Hvor mange af disse kvinder, er blevet underrettet om
blokeringen?

o Herunder hvor mange med bopzl i/udenfor Danmark.

Safremt I har overtaget virksomhed fra en fertilitetsklinik, der er
ophgrt, skal besvarelsen ogsi omfatte underretning af kvinder
behandlet pa de ophgrte klinikker.

Derudover beder vi jer om at bekrzfte, at orienteringen som minimum
har omfattet folgende oplysninger:

1. hvilken arsag, der var/er til det permanente anvendelsesforbud,
uanset om sygdommen er pavist hos donor eller hos barn fodt
ved hj=lp af kensceller fra donor,

2. hvilke foranstaltninger, der er relevante for den gravide kvinde
eller for kvindens barn fodt med konsceller fra dbn pig=ldende
donor.

Bekraftelsen bedes indsendt til os, Styrelsen for Patientsikkerhed, pa e-
mail: stps@stps.dk inden ovenstiende frist. Var venlig at anfore
sagsnummer 35-3710-163 i mailens emnefelt.

Hvis [ har behov for at fa udsat fristen, bedes I kontakte os pa
s.dk e-mail med angivelse af sagsnummer.

Retsgrundlaget

Styrelsen for Patientsikkerhed forer efter vavslovens? § 14 kontrol
med overholdelsen af bestemmelser fastsat i medfor af loven. Det folger

2 Lovbekendtgprelse nr. 955 af 21, august 2014 med senere @ndringer
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Eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

af bestemmelsen, at styrelsen kan krave alle oplysninger, som er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Det folger af vaevsbekendtgorelsens § 313, at en fertilitetsklinik eller
sundhedsperson, der har behandlet kvinder med assisteret
reproduktion med konsceller, der er omfattet af et permanent
anvendelsesforbud, jf. vaevslovens § 11 a, stk. 4, skal orientere alle
kvinder, der har opnaet graviditet med konsceller fra den pag=ldende
donor, herom straks.

Det skal herved oplyses, hvilken arsag, der er til det permanente
anvendelsesforbud, uanset om sygdommen er pavist hos donor eller
hos barn fodt ved hjlp af konsceller fra donor, og hvilke
foranstaltninger, der er relevante for den gravide kvinde eller for
kvindens barn fgdt med konsceller fra den pag=ldende donor.

Tilsideszttelse af underretingspligten straffes med bode.

Ret til ikke at inkriminere sig selv
Vi skal gore jer opmaerksom pa, at I har en ret til ikke at inkriminere jer
selv. Det folger af § 10 ilov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved

forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter (som

senest bekendtgjort ved lovbekendtgorelse nr. 1121 af 12. november
2019).

Venlig hilsen

Styrelsen for Patientsikkerhed

' Bekendtgorelse nr. 58 af 18. januar 2019
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Til landets sdbanker

10. december 2025
Sagsnr.: 35.3710-162
Reference

Tinr 72 28 66 000
E-mal o K

o

Anmodning til ssedbanker om orientering af recipienter

Medierne omtaler i gjeblikket en sag om en dansk sadbank, som
involverer born i flere lande, hvilket kan give anledning til bekymring
hos forzldre og donorbgrn i bade den konkrete sag men ogsa generelt.

Denne henvendelse skyldes, at der er blevet rejst tvivl om, hvorvidt alle
relevante kvinder er blevet underrettet om de foranstaltninger, som er
relevante for kvindens barn, nar barnet er undfanget med sad fra en
donor, hvis konsceller efterfolgende er blevet permanent blokeret.

P den baggrund anmoder Styrelsen for Patientsikkerhed jer om at
sikre, at I j alle sager, hvor I har indfprt et permanent
anvendelsesforbud for en donors kensceller, har meddelt dette til alle
aftagere af donors konsceller, herunder depotejere.

Anmodningen omfatter alle sager, hvor der er indfort et permanent
anvendelsesforbud mod en donors kensceller, i perioden fra 1. juli
2015, hvor vaevsbekendtggrelsen tradte i kraft, og frem til d.d.

Vi anmoder jer om, hurtigst muligt og senest mandag den 25. januar
2026, at indsende fglgende oplysninger - pa donorniveau - til os om
alle donorer, hvis konsceller, der i ovennavnte periode er omfattet af et
permanent anvendelsesforbud:

Hvor mange danske aftagere, herunder depotejere, er blevet
orienteret om anvendelsesforbuddet?

Hvor mange udenlandske aftagere, herunder depotejere, er
blevet orienteret om anvendelsesforbuddet?

$tyreicen for
Patientcikkerhed

slands Brygoe 67
2300 Kabenhavn 8

Thrr

+4572 2866 00
E-mal A,

ps. K

sips
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3. Omder er aftagere/depotejere, der var ophort pa
underretningstidspunktet?
© Hvis ja, hvordan [ har sikret underretning til den
overtagende virksomhed?

4. Om underretningen har omfattet folgende oplysninger:

o endokumenteret risikovurdering med fyldestgorende
orientering om den tilgrundliggende tilstand, herunder
den genetiske sygdom, og de foranstaltninger, som bor
tages i forhold til modtagere af konsceller fra donor,

o information, som det modtagne vavscenter kan
videregive til de kvinder og par, der har modtaget
konscellerne, og

o kontaktoplysninger pa vavscentrets person med
indgaende kendskab til klinisk genetik, som pa
sagkyndigt grundlag kan svare pa eventuelle spgrgsmal
om sagen.

I bedes sende oplysningeme til Styrelsen for Patientsikkerhed pa e-
mail: stps@stps.dk inden ovenstiende frist. Var venlig at anfore
sagsnummer 35-3710-162 i mailens emnefelt.

Hvis I har behov for at fa udsat fristen, bedes I kontakte os pa
stps@stps.dk med angivelse af sagsnummer.

Retsgrundlaget

Det folger af vaevsbekendtgorelsens § 29, at hvis vavscentret indforer
et permanent forbud mod anvendelse af konsceller, jf. vevslovens § 11
a, stk. 4, skal vavscentret straks meddele dette til alle aftagere af
donors kensceller, herunder depotejere, og til Styrelsen for
Patientsikkerhed. | meddelelsen skal indga:

1) en dokumenteret risikovurdering med fyldestgorende
orientering om den tilgrundliggende tilstand, herunder den
genetiske sygdom, og om de foranstaltninger, som ber tages i
forhold til modtagere af konsceller fra donor,
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2) information, som det modtagne vavscenter kan videregive til
de kvinder og par, der har modtaget konscellerne, og

3) kontaktoplysninger pa vavscentrets person med indgaende
kendskab til klinisk genetik, som pa sagkyndigt grundlag kan
svare pa eventuelle spprgsmal om sagen.

Tilsidesattelse af underretningspligten straffes med bode.

Styrelsen for Patientsikkerhed forer efter vavslovens!® § 14 kontrol
med overholdelsen af bestemmelser fastsat i medfor af loven. Det folger
af bestemmelsen, at styrelsen kan krave alle oplysninger, som er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Ret til ikke at inkriminere sig selv

Vi kan oplyse, at overtradelse af den gzldende bestemmelse i § 121
bekendtgorelse nr. 672 af 8. maj 2015 (med senere @ndringer) er
strafbelagt. Det samme gzlder vavslovens og vavsbekendtgorelsens
regler om sporbarhed. Vi skal derfor gore jer opmarksom pa, at [ har
en ret til ikke at inkriminere jer selv. Det folger af § 10 i lov nr. 442 af 9.
juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af
tvangsindgreb og oplysningspligter (som senest bekendtgjort ved
lovbekendtgorelse nr. 1121 af 12. november 2019).

Venlig hilsen

Styrelsen for Patientsikkerhed

' Lovbekendtgprelse nr. 955 af 21, august 2014 med senere @ndringer
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Bilag 6: Oversigt over fertilitetsklinikker og gynaekologer

Ogsa
Breve sendt til fertilitetsklinikker og gynakologer E:It:f:‘t
saedbank
Agnete Vedsted-Jakobsen
Aleris-Hamlet Fertility, Aleris-Hamlet Hospitaler
Birch gynaekologi og fertilitet
Copenhagen Fertility Center X
Cryos Clinic Aps
Diers IVF ApS
Diers Klinik ApS Aarhus X
Diers Klinik Esbjerg X
Elin Poulsen
Fertilia P/S

Fertilitetsenhed Aalborg Universitetshospital

Fertilitetsenheden ved Gynakologisk Obstetrisk
Afdeling, Nordsjaellands Hospital, Hillergd

Fertilitetsklinik IVF-SYD

Fertilitetsklinikken Rigshospitalet
Fertilitetsklinikken Sjzellands Universitetshospital
Fertilitetsklinikken Trianglen

Fertilitetsklinikken, Herlev Hospital
Fertilitetsklinikken, Hvidovre Hospital
Fertilitetsklinikken, Odense Universitetshospital
Fertilitetsklinikken, Regionshospitalet Horsens
Fertilitetsklinikken, Regionshospitalet Skive
Frederiksberg Fertilitet ApS

Frederiksberg Gynaekologi v/ gynaekolog Camilla
Flarup Gosvig

Freya Fertility ApS

Gitte Glavind

GynCare v/ Gynakolog Dorthe Snejbjerg
GynFertilitet Frederiksberg

Gynakolog Gitte Dupont

Gynakologisk Klinik Amager, gynaekolog Astrid
Petersen

Gynakologisk klinik Holbaek v/ Charlotte Hasselholt
Sggaard
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Gynakologisk klinik Sluseholmen v/gynaskolog
Katrine Haahr

Gynakologisk Klinik Taastrup

Gynakologisk Klinik v. Helene Nortvig
Gynakologisk Klinik v/gynakolog Priya A. Chauhan
JunolVF

Klinik Dahl - Gynaekologi og Fertilitet v. Lotte Dahl

Klinik for Gynaekologi og Fertilitet v. Vibeke Hartvig
Boujida

Klinik for kvindesygdomme og graviditet v. Poul Bak
Thorsen (Kvindeklinkken midelfart)

Kvindeklinik Papirfabrikken (Jeanette Bing Lauritzen)

L.B Elving

Lars Grgnlund

Maigaard Fertilitetsklinik A/S (Odense) X
Maigaard Fertilitetsklinik A/S (Aarhus) X

Min gynakolog v. Sofie Hjortg

Rom Gynakologi og Fertilitet v/gynaekolog Louise
Hgjer Rom

Rosgyn v. Lise Schleiss
Sellmer Klinik 2 ApS (Aarhus)
Sellmer Klinik ApS X
Speciallege Anni Rosgaard

Speciallzege Henrik Skensved

Speciallaege Jacob Philipsen

Speciallzege Kanat Charib

Speciallaege Stinne Holm Bergholdt
Speciallegehuset v. Speciallege Frank H Pedersen
Speciallaegeselskabet Alexander Laschke ApS
Speciallegeselskabet I.M. Grunnet ApS

Stine Furst

Storkereden Aps

Thue Bryndorf

Vitanova Fertility Centre X

Vaevscenter Sgnderjylland, Blodprgver, Biokemi og
Immunologi (RSYD)

Aagaard Fertilitetsklinik ApS
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Bilag 7: Oversigt over sadbanker og klinikker med sadbankaktivitet

Born Denmark

Copenhagen Fertility Center
(Eugin Group)

Copenhagen Sperm Bank

Cryos International ApS (Aarhus)

Diers Klinik ApS (Aarhus)

Diers Klinik Esbjerg

Donor Network Sperm Bank

European Sperm Bank ApS

Maigaard Fertilitetsklinik A/S
(Odense)

Maigaard Fertilitetsklinik A/S
(Aarhus)

Premier Sperm Donors DK ApS

Sellmer Klinik ApS

Skejby Cryobank

Region Hovedstaden: Seedbanken
v. afd. for Vaekst og Reproduktion

Vitanova Fertility Centre

Side 39 af 45



Eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

Bilag 8: Er du opmarksom pa, at sundhedspersoner i visse tilfaelde er
underlagt indberetningspligter angaende patienter med genetisk
sygdom?

“FOR
%Q,

&

STYRé.(

Thepneo

Til landets klinisk genetiske afdelinger og barneafdelinger "Anv.““’\

11. december 2025
Sagsnr.: 35-3710-135
E-mai: spur@stps dk

Er du opmarksom pi, at sundhedspersoner i visse tilfalde er
underlagt indberetningspligter angidende patienter med genetisk
sygdom?

Sundhedspersoner, som har en patient med genetisk sygdom i
behandling, og som er undfanget ved hjalp af donorkensceller eller
selv har doneret kgnsceller, har i visse tilfelde pligt til at indberette
den genetiske sygdom til Styrelsen for Patientsikkerhed og vaevscentre!
som en bivirkning.

Hvorndr skal der indberettes?

Indberetning skal ske, ndr det konstateres, at en patient i behandling for
genetisk sygdom hos sundhedspersonen

er undfanget ved hjaelp af donorkensceller, og/eller

har doneret ag eller sad.

Indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed

Der skal altid ske indberetning af bivirkninger, herunder genetisk
sygdom, til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Indberetningsskemaet kan findes pd vores hjemmeside.

Indberetning til relevante vaevscentre

Der skal indberettes bivirkninger, herunder genetisk sygdom, til relevante
vaevscentre, hvis vaevscenteret kan identificeres via journaler eller
patientsamtale.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pd reglerne, da indberetningerne er
afgerende for patientsikkerheden for barn, som er kommet til verden
ved hjalp fra donorkensceller. Derfor kan overtradelse af reglerne
vaere forbundet med straf.

Venlig hilsen

Styrelsen for Patientsikkerhed
Styrelsen for

Side 40 af 45

; Patientsikkerhed
Reglerne om sundhedspersoners indberetningspligt ved genetisk sygdom hos donorbgrn, eller Tisyn og Ridgivning Ost

personer som har doneret xg- eller saed, fremgir af vievslovens § 13, stk. 3-4 (lov nr. 273 af 1. april

2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane vav og celler (vavsloven) med

senere endringer). Islands Brygge 67

2300 Kobenhawn S

Th.ne: 445 7222 7450
E-mail: trost@stps.dk
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Eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

Bilag 9: Er du opmarksom pa, at sundhedspersoner i visse tilfaelde er
underlagt indberetningspligter angaende patienter med genetisk
sygdom?

Side 41 af 45

Region Hovedstaden
Att.: Cheflege for Klinisk Genetisk Afdeling

Overholdelse af indberetningspligter angaende patienter med
genetisk sygdom

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemforer pt. et eftersyn af
fertilitetsomradet. Eftersynet sker pa baggrund af sagen om en dansk
saddonor, der er barer af genmutationen TP53, som er givet videre til
en rakke donorbprn i Danmark og i udlandet.

Viudsendte den 11. december 2025 et servicebrev, hvor vi informerede
om reglerne for indberetningspligter angiende patienter med genetisk
sygdom.

I forbindelse med eftersynet er vi blevet opmarksomme pa sene og
manglende indberetninger af genetisk udredte donorbern med
alvorlige arvelige sygdomme,

I bedes derfor senest den 23. juni 2026

- oplyse, omIsiden 1. december 2013, hvor reglerne tradte i
kraft. har foretaget de lovpligtize indberetninger til vavscenter
og Styrelsen for Patientsikkerhed om genetisk om hos
donorbgrn og donorer af s=d eller Hvis der ikke er sket
indberetning rettidigt, skal I nu foretage indberetning uden
ungdigt ophold, bade til de relevante vavscentre og til os.

- indsende kopi af jeres instrukser for indberetning af genetiske
omme til vaevscenter/Styrelsen for Patientsikkerhed, jf.
vavslovens § 13, stk. 3 og 4. Hvis I ikke har en skriftlig instruks
pa dette omrade, skal vi bede jer om at redegore for, hvordan [
sikrer, at personalet foretager de lovpligtige indberetminger. |
bedes desuden redegore for, hvordan I sikrer viden om, aten
patient er donorbarn hhv. donor af szd eller =g,

Side 1 af 2
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Eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

Ved indsendelsen bedes I henvise til journalnummer 35-3710-204.

Det folger af § 14 i vaevsloven (LBK nr. 955 af 21/08/2014

med senere @ndringer), at Styrelsen for Patientsikkerhed bl.a. forer
kontrol med overholdelsen af regler om registrering, behandling og
indberetning af oplysninger om alvorlige uonskede handelser og
bivirkninger.

Det folger af vaevslovens § 13, stk. 3 og 4, at:

Stk 3. Sundhedspersoner skal til relevante vavscentre og
Sundhedsstyrelsen [nu Styrelsen for Patientsikkerhed]
indberette genetisk sygdom hos et bam fodt med hjzlp af s=d
eller =g fra donor som en alvorlig bivirkning, nar
sundhedspersonen har barnet i behandling og far kendskab til,
at barnet er fodt ved hjzlp af s=d eller =g fra en donor.

Stk 4. Sundhedspersoner skal til relevante vavscentre og
Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos en donor af
sad eller g som en alvorlig ugnsket hendelse, nar
sundhedspersonen har en person i behandling og far kendskab
til, at den pag=ldende har doneret sz=d eller =g.”

Indberetningerne er afgorende for patientsikkerheden for born, som er
kommet til verden ved hjzlp fra donorkensceller. Derfor kan
overtradelse af reglerne vare forbundet med straf.

Ret til ikke at inkriminere sig selv

Vi skal gore jer opmaerksom pa, at I har en ret til ikke at inkriminere jer
selv. Det folger af § 10ilov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved
forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter (som
senest bekendtgjort ved lovbekendtgorelse nr. 1121 af 12. november
2019).

Venlig hilsen

Bente Moller
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Bilag 10: Opfelgende brev til klinisk genetiske afdelinger

N7,
I ——— ] [
Region Hovedstaden <9
P . . 13
Klinisk Genetisk Afdeling ;
Att.: Cheflagen
15. september 2026
Sagsnr.: 35-3710-204
Reference: SREST
Tif.nr.
E-mail: trost@stps.dk
Til cheflaegen

Vi sendte den 10. juni 2026 et brev til de kliniske genetiske afdelinger,
fordi vi havde konstateret sene og manglende indberetninger af
genetisk udredte donorbgrn med alvorlige arvelige sygdomme.

Vi har herefter modtaget svar fra jer. Nogle af jer har ogsa stillet
sporgsmal. Dem vil vi besvare nedenfor.

Det fremgar af vaevslovens § 13, stk. 3, at en sundhedsperson til
relevante vavscentre og Styrelsen for Patientsikkerhed skal indberette
genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjzlp af sad eller g fra en
donor som en alvorlig bivirkning, nar sundhedspersonen har barnet i
behandling og far kendskab til, at barnet er fodt ved hjzlp af sad eller
g fra en donor. Tilsvarende gzlder, nar sundhedspersonen har en
donor af kgnsceller i behandling. Det fglger af vaevslovens § 13, stk. 4.

Indberetningspligten traeder i kraft, nar fglgende fire betingelser er
opfyldt:

1) Sundhedspersonen har barnet/donoren i patientbehandling.

Det er ikke afggrende, hvori patientbehandlingen bestar.
Indberetningspligten pahviler derfor ogsa en sundhedsperson, som
har patienten i behandling med henblik pa udredning af genetisk

sygdom.
2) Barnet/donoren skal have en genetisk sygdom.
Dette omfatter ogsa genetiske sygdomme, som ikke er alvorlige. Styrelsen for
Det omfatter desuden asymptomatiske patienter, herunder ogsa ?:;Iyer\n;;‘;k;(;;::mg ost

patienter med genetisk pradisposition samt baerere af sygdom
Islands Brygge 67
2300 Kebenhavn S

Ti.nr: +45 7222 7450
E-mail: trost@stps.dk
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med autosomal recessiv arvegang. Sygdommens alvorlighed har
heller ikke her betydning.

3) Sundhedspersonen far kendskab til, at barnet er fodt med hjaelp af
sad eller zg fra en donor, henholdsvis at patienten er donor af
konsceller.

Sundhedspersonen er ikke i alle tilfelde forpligtet til at sperge
patienten/foraldrene, om denne er donor eller barn fgdt ved hjzlp
af sad eller a&g fra en donor. Det afhanger af omstandighederne,
om det findes relevant at sperge herom.

4) Det er muligt for sundhedspersonen at identificere det eller de
relevante vaevscentre og det relevante donornummer.

Sundhedspersonen skal spgrge patienten/foraldrene om, hvilken
fertilitetsklinik, der har varetaget behandlingen, og hvilken
sadbank der har leveret saden, herunder om donornummeret.

Hvis sundhedspersonen far disse oplysninger, skal indberetning
ske til savel fertilitetsklinik som sadbank. Hvis sadbanken og
donornummeret ikke kan oplyses, skal indberetning stadig ske til
fertilitetsklinikken. For donorer skal indberetningen ske til det
vavscenter, hvor donationen er sket.

Der skal ogsa ske indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Sundhedspersonen skal indberette bivirkningen (den genetiske sygdom)
umiddelbart efter, den konstateres.

Hvis I har spergsmal til dette brev, er I naturligvis meget velkomne til
at kontakte os.

Venlig hilsen

Bente Mgller
Enhedschef
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